EU PROHLASENIi O SHODE

Vyrobce

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

BELGIUM

na vlastni odpovédnost prohlasuje, Zze OOP dale popsané:

AlphaTec® 4000 Ultrasonically Welded &
Taped - Model 122

OOP, které budou pouzity proti rizikim kategorie lll

je v souladu s ustanovenimi smérnice (EU) 2016/425 a s normami EN ISO 13688:2013, , EN
14605:2005 + A1:2009, EN ISO 13982-1:2004 + A1:2010, EN 1073-2:2002, EN 14126:2003,
EN 1149-5:2018 s vyjimkou netestované odolnosti proti vzniceni a je identicky s OOP, ktery
je predmétem EU prezkoumani typu (modul B, priloha V smérnice); pod cislem certifikatu
0598/PPE/22/4393 vydaného ozndmenym subjektem:

SGS FIMKO OY (0598)
TAKOMOTIE 8,
FI-00380 HELSINKI,
FINLAND

a je predmétem postupu stanoveného v piiloze VIl (modul D) smérnice pod dozorem
ozndmeného subjektu:

SGS FIMKO OY (0598)
TAKOMOTIE 8,
FI-00380 HELSINKI,
FINLAND
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UIf Nystrom
Sr Manager, Regulatory Affairs PPE Products

Misto: Malmo
Datum: 2024.09.19



